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widespread use of biological pesticides, with the goal of achieving sustainable development in the 

agricultural sector. 
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Quy định pháp luật Hoa Kỳ về thuốc bảo vệ thực vật  

sinh học và một số gợi ý cho Việt Nam  

Nguyễn Thành Luân* 

Trường Đại học Đại Nam, Phú Lãm, Hà Đông, Hà Nội, Việt Nam 

Nhận ngày 6 tháng 02 năm 2024 

Chỉnh sửa ngày 17 tháng 11 năm 2024; Chấp nhận đăng ngày 25 tháng 6 năm 2025 

Tóm tắt: Bài viết này tập trung trình bày, phân tích, đánh giá nội dung quy định pháp luật về thuốc 

bảo vệ thực vật sinh học ở Hoa Kỳ hiện nay về các nội dung: khái niệm, danh mục thuốc bảo vệ 

thực vật sinh học; cơ quan quản lý nhà nước về thuốc bảo vệ thực vật sinh học; quy trình đăng ký 

thuốc bảo vệ thực vật sinh học,… Trên cơ sở đánh giá, so sánh với các quy định của về thuốc bảo 

vệ thực vật sinh học của Việt Nam tương ứng, bài viết rút ra một số gợi ý cho Việt Nam trong xây 

dựng và hoàn thiện pháp luật về thuốc bảo vệ thực vật sinh học nhằm góp phần thúc đẩy sự phát 

triển nghiên cứu, sản xuất, kinh doanh và sử dụng rộng rãi thuốc bảo vệ thực vật sinh học hướng 

đến mục tiêu phát triển bền vững trong lĩnh vực nông nghiệp. 

Từ khóa: Nông nghiệp, pháp luật, môi trường, sức khoẻ, sinh học, bảo vệ thực vật.  

1. Mở đầu* 

Hiện nay, việc sử dụng các sản phẩm, hàng 

hoá nông nghiệp nói chung và các sản phẩm 

nông nghiệp có nguồn gốc từ thực vật nói riêng 

phải thoả mãn các tiêu chí thân thiện với môi 

trường, an toàn cho sức khoẻ hay còn gọi “tiêu 

dùng xanh” [1], là xu hướng chính của người tiêu 

dùng. Xu hướng tiêu dùng này đòi hỏi ngay từ 

quá trình sản xuất ra các sản phẩm nông nghiệp 

thực vật phải được kiểm soát chặt chẽ về kỹ thuật 

canh tác. Trong đó có việc hạn chế sử dụng, thậm 

chí là không sử dụng thuốc bảo vệ thực vật 

(BVTV) hoá học - tác nhân đã được chứng minh 

tăng năng suất nhưng kéo theo ô nhiễm môi 

trường, ảnh hưởng xấu sức khoẻ người tiêu dùng 

và cản trở xuất khẩu nông sản sang các thị trường 

các nước phát triển [2]. Vì vậy, thuốc BVTV sinh 

học đã được nghiên cứu, sản xuất, sử dụng từ 

sớm ở nhiều quốc gia trên thế giới và trở thành 

biện pháp BVTV được khuyến nghị áp dụng 

________ 
* Tác giả liên hệ. 
   Địa chỉ email: thanhluanbdbp@gmail.com  

   https://doi.org/10.25073/2588-1167/vnuls.4628 

rộng rãi để đảm bảo năng suất, chất lượng nông 

sản [3]. 

Ở nước ta, những ưu điểm của thuốc BVTV 

sinh học đã được nhận thức đầy đủ và đã có các 

quy định tại Luật Bảo vệ và kiểm định thực vật 

năm 2013 về khuyến khích nghiên cứu, sản xuất 

và sử dụng. Tuy nhiên, trên thực tế, việc sử dụng 

thuốc BVTV sinh học chưa được như kỳ vọng, 

cụ thể là trong giai đoạn 2020 - 2023, BVTV sinh 

học sử dụng ở mức ổn định và có xu hướng tăng 

nhẹ từ 16,67% năm 2020 lên 18,49% năm 2022 

[4]. “Đề án phát triển sản xuất và sử dụng thuốc 

bảo vệ thực vật sinh học đến năm 2030, tầm nhìn 

đến năm 2050” ban hành kèm theo Quyết định 

số 5415/QĐ-BNN-BVTV ngày 18/12/2023 của 

Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông 

thôn (Bộ NNPTNT) đặt ra mục tiêu đến năm 

2030, BVTV sinh học sẽ tăng lên 30% so với 

tổng lượng thuốc BVTV sử dụng; đến năm 2050, 

Việt Nam đứng đầu các quốc gia trong khu vực 

về sử dụng thuốc BVTV sinh học để hiện thực 
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hoá các mục tiêu tăng trưởng xanh trong lĩnh vực 

nông nghiệp, tiêu dùng tại “Chiến lược quốc gia 

về tăng trưởng xanh giai đoạn 2021 - 2030, tầm 

nhìn 2050” ban hành kèm theo Quyết định số 

1658/QĐ-TTg ngày 01/10/2021 của Thủ tướng 

Chính phủ.  

Tại Hoa Kỳ, thuốc BVTV sinh học đang ngày 

càng sử dụng phổ biến và có xu hướng thay thế 

cho thuốc BVTV hoá học. Cụ thể, theo số liệu 

thống kê, quy mô thị trường thuốc bảo vệ thực 

vật sinh học năm 2023 ước tính đạt 2,42 tỉ USD, 

dự kiến đạt dự kiến sẽ đạt 4,95 tỉ USD vào năm 

2028 [5]. Kết quả này có được là nhờ Hoa Kỳ có 

thời gian dài quan tâm xây dựng, hoàn thiện 

được cơ chế, khuôn khổ pháp lý tạo cơ sở thúc 

đẩy nghiên cứu, sản xuất, sử dụng rộng rãi thuốc 

BVTV sinh học [6].  

2. Quy định pháp luật của Hoa Kỳ về thuốc 

bảo vệ thực vật sinh học hiện nay 

Tại Hoa Kỳ, điều chỉnh chủ yếu đến các vấn 

đề liên quan đến thuốc BVTV nói chung và 

thuốc BVTV sinh học nói riêng là Đạo luật Liên 

bang về Thuốc trừ sâu, Thuốc diệt nấm và Thuốc 

diệt chuột (FIFRA) [7]. FIFRA được Quốc hội 

Hoa Kỳ thông qua, Tổng thống Harry S. Truman 

ký công bố năm 1947 trên cơ sở sửa đổi, bổ sung 

Đạo luật Thuốc BVTV Liên bang (FIA) từ năm 

1910, do những lo ngại đến ảnh hưởng xấu đến 

sức khoẻ con người và ô nhiễm môi trường do 

việc sử dụng thuốc BVTV hoá học phổ biến sau 

chiến tranh thế giới thứ 2. Đến nay, FIFRA đã có 

những lần sửa đổi, bổ sung quan trọng vào các 

năm 1972, 1988, 2007 và 2012 để phù hợp với 

thực tiễn bảo vệ thực vật đáp ứng yêu cầu khắt 

khe hơn nhằm đảm bảo sức khoẻ con người và 

ngăn chặn ô nhiễm môi trường. FIFRA bao gồm 

35 Phần, trong đó quy định về quá trình đăng ký, 

phân phối, bán và sử dụng thuốc BVTV.  

2.1. Về khái niệm, danh mục thuốc bảo vệ thực 

vật sinh học 

FIFRA không đưa ra khái niệm riêng về 

thuốc BVTV sinh học mà chỉ đưa ra khái niệm 

thuốc BVTV (pesticide) tại Phần 2(u). Theo đó, 

thuốc BVTV được định nghĩa theo nghĩa rộng 

bao gồm nhiều loại chất và hỗn hợp khác nhau 

được sử dụng để ngăn chặn, tiêu diệt, kiểm soát 

hoặc làm giảm tác động của các loài vật gây hại 

(pest). Các loài vật gây hại FIFRA quy định tại 

Phần 2(t) là bất kỳ loài côn trùng, loài gặm nhấm, 

tuyến trùng, nấm, cỏ dại hoặc bất kỳ dạng thực 

vật hoặc động vật sống trên cạn hoặc dưới nước 

hoặc vius, vi khuẩn, hoặc vi sinh vật khác (ngoại 

trừ virus, vi khuẩn hoặc vi sinh vật khác trên 

hoặc trong người sống hoặc động vật sống khác) 

mà cơ quan có quản lý nhà nước, ở đây là Cơ 

quan Bảo vệ Môi trường Hoa Kỳ (EPA) tuyên bố 

là loài gây hại theo quy định tại Phần 25(c). 

Trên cơ sở các quy định FIFRA, EPA đã 

đưa ra định nghĩa về thuốc BVTV sinh học 

(biopesticide) là một số loại thuốc BVTV có 

nguồn gốc từ các nguyên liệu tự nhiên như 

động vật, thực vật, vi khuẩn và một số khoáng 

chất. EPA phân loại BVTV sinh học thành 03 

nhóm chính: 

i) Thuốc BVTV sinh hóa (Biochemical 

pesticides): là những chất sản xuất tự nhiên có 

tác dụng kiểm soát loài gây hại bằng cơ chế 

không độc hại, ví dụ như thuốc chứa pheromone 

giới tính của côn trùng, cản trở quá trình giao 

phối và sinh sản của chúng hoặc các chất chiết 

xuất từ thực vật có mùi thơm khác nhau thu hút 

côn trùng nguy hại vào bẫy; 

ii) Thuốc BVTV vi sinh vật (microbial 

pesticides): bao gồm một vi sinh vật như vi 

khuẩn, nấm, vi rút hoặc động vật nguyên sinh 

làm thành phần hoạt chất. BVTV vi sinh vật có 

thể kiểm soát nhiều loại sâu bệnh khác nhau, mặc 

dù mỗi thành phần hoạt chất riêng biệt tương đối 

cụ thể đối với loài gây hại mục tiêu. Ví dụ, có 

những loại nấm kiểm soát một số loại cỏ dại và 

những loại nấm khác tiêu diệt một số loại côn 

trùng gây hại cụ thể; 

iii) Thuốc BVTV thực vật kết hợp (Plant-

Incorporated-Protectants - PIP): là các chất diệt 

côn trùng do thực vật tạo ra và vật liệu di truyền 

cần thiết để thực vật tạo ra chất đó. Ví dụ, các 

nhà khoa học có thể lấy gen tạo ra một loại 

protein BVTV Bacillus thuringiensis cụ thể và 
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đưa gen này vào vật liệu di truyền của cây trồng. 

Sau đó, cây sản xuất ra loại protein có tác dụng 

BVTV để kiểm soát sâu bệnh khi nó ăn cây. 

EPA cũng đã xây dựng hệ thống cơ sở dữ liệu 

thông tin sản phẩm thuốc BVTV (PPIS) từ năm 

1960 chứa thông tin liên quan đến tất cả các sản 

phẩm thuốc BVTV nói chung được đăng ký tại 

Hoa Kỳ. Bao gồm tên và địa chỉ của người đăng 

ký, thành phần hoạt chất, loại độc tính, tên sản 

phẩm, tên thương hiệu của nhà phân phối, địa 

điểm, cách sử dụng, mã công thức và trạng thái 

đăng ký. Hiện nay, danh mục thuốc BVTV sinh 

học mới nhất đăng ký đến ngày 31/8/2020, trong 

giai đoạn 1962 - 2020, EPA Hoa Kỳ đã ghi lại 

danh sách đầy đủ tất cả các hoạt chất trong thuốc 

BVTV sinh học bao gồm 390 hợp chất [8], được 

đăng tải công khai trên cổng thông tin điện tử của 

EPA để mọi cá nhân, tổ chức có thể tìm kiếm, 

theo dõi dễ dàng [9]. Việc phân nhóm các loại 

thuốc BVTV sinh học và liệt kê chi tiết các loại 

thành phần hoạt chất có ý nghĩa rút ngắn thời 

gian đăng ký lưu hành, theo đó, các thuốc BVTV 

sinh học thuộc nhóm (i) do có nguồn gốc từ tự 

nhiên, không độc hại do đó không phải áp dụng 

quy trình kiểm định chặt chẽ. 

Ở nước ta, khác biệt so với Hoa Kỳ, cùng với 

việc định nghĩa về thuốc BVTV, thuốc BVTV 

sinh học được định nghĩa rõ ràng tại khoản 20 

Điều 3 Luật Bảo vệ và Kiểm dịch thực vật như 

sau: “Thuốc BVTV sinh học là sản phẩm có 

thành phần hữu hiệu là vi sinh vật sống hoặc chất 

có nguồn gốc từ vi sinh vật, thực vật, động vật”. 

Trên cơ sở quy định của Luật, Bộ trưởng Bộ 

NNPTNT ban hành danh mục thuốc BVTV với 

thông tin chính về tên hoạt chất và tên thương 

phẩm được phép sử dụng và cấm sử dụng tại Việt 

Nam kèm theo Thông tư số 09/2023/TT-

BNNPTNT. 

Như vậy, qua sự phân tích ở trên có thể thấy 

được, pháp luật nước ta và pháp luật của Hoa Kỳ 

là có sự tương đồng nhau về nội hàm khái niệm 

thuốc BVTV sinh học, điều này xuất phát bởi lý 

do thuốc BVTV là sản phẩm khoa học công nghệ 

có chung quá trình sản xuất, đặc tính, chức năng 

và lợi ích nhưng việc phân nhóm thuốc BVTV 

và danh mục thuốc BVTV ở Hoa Kỳ là chi tiết, 

cụ thể hơn của nước ta rất nhiều. 

2.2. Quy định về cơ quan quản lý nhà nước về 

thuốc bảo vệ thực vật sinh học 

Cơ quan Bảo vệ Môi trường (Environmental 

Protection Agency - EPA) là cơ quan liên bang 

trực thuộc Chính phủ liên bang Hoa Kỳ chịu 

trách nhiệm quản lý và thực thi các chính sách 

liên quan đến bảo vệ môi trường và nguồn tài 

nguyên tự nhiên. EPA được thành lập vào năm 

1970 theo sắc lệnh hành pháp của Tổng thống 

Richard Nixon, sau đó sắc lệch được phê chuẩn 

bởi các phiên điều trần của ủy ban tại Hạ viện và 

Thượng viện Hoa Kỳ.  

Trong suốt quá trình từ khi thành lập đến nay, 

EPA được đánh giá là đã thực hiện sứ mệnh đặc 

biệt quan trọng trong bảo vệ sức khoẻ con người, 

bảo vệ môi trường và thúc đẩy phát triển bền 

vững tại Hoa Kỳ [10]. Mặc dù vẫn có những các 

buộc cho rằng, EPA đã lợi dụng quyền hạn để 

thông đồng với doanh nghiệp trục lợi do có các 

vụ việc bê bối, tiêu cực liên quan đến quan chức 

của EPA phát giác. Ví dụ, EPA đã phải tiến hành 

một thanh tra nội bộ về cáo buộc các quan chức 

tại khu cư xá ven đô Butte đã thông đồng với các 

công ty khai khoáng trong nỗ lực làm giảm uy 

tín của các nhà khoa học nghiên cứu về vấn đề 

sức khỏe trong cộng đồng; các quan chức của 

EPA đã đã thông đồng với Monsanto - Công ty 

đa quốc gia chuyên sản xuất hóa chất và sản 

phẩm sinh học để làm chậm quá trình đánh giá 

an toàn đối với thuốc diệt cỏ Roundup bán chạy 

nhất của Monsanto chứa hoạt chất glyphosate 

gây ung thư,... [12].  

Tuy nhiên, vị trí, vai trò đặc biệt quan trọng 

của EPA trong bảo vệ môi trường hướng đến 

thực hiện mục tiêu phát triển bền vững là không 

thể phủ nhận và không thể thay thế. Vì vậy, EPA 

luôn được nhà nước Hoa Kỳ quan tâm đầu tư về 

mọi mặt và hiện nay, EPA phát triển về cả quy 

mô tổ chức, hoạt động và cũng như trách nhiệm 

quản lý và đảm bảo thực thi các đạo luật về môi 

trường và sức khoẻ cộng đồng. Cụ thể là, trong 

năm 2024, ngân sách của EPA được phân bổ hơn 

12 tỉ USD với số lượng nhân viên là hơn 17 

nghìn người làm việc toàn thời gian. Hơn một 

nửa số nhân viên của EPA là kỹ sư, nhà khoa học 

và chuyên gia bảo vệ môi trường; những nhân 
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viên khác bao gồm luật sư, vấn đề công cộng, tài 

chính và chuyên gia công nghệ thông tin [13]. Và 

tính đến năm 2024, EPA quản lý và đảm bảo 

thực thi khoảng 50 đạo luật, trong đó có FIFRA. 

Chức năng, nhiệm vụ của EPA đối với thuốc 

BVTV sinh học theo quy định của FIFRA tập 

trung vào các nội dung sau: 

i) Ban hành quy định hướng dẫn quy định của 

FIFRA về thuốc BVTV sinh học; 

ii) Thực hiện đánh giá, cấp phép đăng ký, huỷ 

bỏ đăng ký, đăng ký lại các sản phẩm thuốc 

BVTV sinh học trước, trong khi bán trên thị 

trường;  

iii) Thực hiện việc kiểm tra, giám sát, thanh 

tra, việc tuân thủ quy định pháp luật của các 

chủ thể sản xuất, kinh doanh, sử dụng BVTV 

sinh học và áp dụng các biện pháp xử phạt 

hành chính khi có hành vi vi phạm pháp luật 

và EPA thực hiện giải quyết khiếu nại đối với 

các quyết định liên quan đến thuốc BVTV sinh 

học do mình ban hành; 

iv) Triển khai hỗ trợ nghiên cứu và phát triển 

các sản phẩm thuốc BVTV sinh học mới thông 

qua các chương trình, sáng kiến; quản lý chương 

trình quản lý tổng hợp dịch hại (Integrated Pest 

Management - IPM); 

v) Phối hợp cùng với các cơ quan khác như 

Bộ Nông nghiệp Hoa Kỳ (USDA) và Cơ quan 

Quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ 

(FDA), Bộ Tư pháp Hoa Kỳ (DOJ) để đảm bảo 

thực hiện các quy định pháp luật thống nhất và 

hiệu quả việc quản lý thuốc BVTV sinh học. 

Để thực hiện tốt chức năng, nhiệm vụ nêu trên 

EPA có một cơ quan chuyên trách quản lý thuốc 

BVTV, đó là Văn phòng Chương trình hóa chất 

và Phòng Thí nghiệm (Office of Chemical Safety 

and Pollution Prevention - OCSPP). Trong đó, 

Phòng Quản lý thuốc bảo vệ thực vật (Office of 

Pesticide Programs - OPP) là bộ phận thuộc 

OCSPP và chịu trách nhiệm chính giúp OCSPP 

trong quản lý thuốc BVTV. 

Như vậy, có thể thấy thẩm quyền của EPA 

trong quản lý thuốc BVTV sinh học của EPA 

tương tự với thẩm quyền của Bộ NNPTNT Việt 

Nam được quy định tại khoản 2 Điều 7 Luật Bảo 

vệ và Kiểm định thực vật năm 2013. Tuy nhiên, 

các tiếp cận của hai quốc gia là khác nhau trong 

vấn đề quản lý thuốc BVTV. Cụ thể là nếu như 

ở nước ta, cơ quan chuyên trách quản lý thuốc 

BVTV sinh học là Cục Bảo vệ thực vật, Bộ Nông 

nghiệp và Phát triển phát triển nông thôn. Còn ở 

Hoa Kỳ quản lý thuốc BVTV sinh học, cơ quan 

chuyên trách là EPA, mà không phải là USDA. 

Sự khác biệt này cho thấy sự khác nhau trong 

mục tiêu quản lý thuốc BVTV sinh học giữa Hoa 

Kỳ và Việt Nam. Theo đó, Hoa Kỳ đặt mục tiêu 

bảo vệ môi trường lên trên hết nên giao chức 

năng quản lý nhà nước về thuốc BVTV sinh học 

cho EPA còn Việt Nam đặt mục tiêu phát triển 

kinh tế ngành nên giao chức năng quản lý nhà 

nước về thuốc BVTV sinh học cho Bộ Nông 

nghiệp và Phát triển nông thôn. 

Sự phối hợp giữa EPA và USDA trong thực 

hiện chức năng, nhiệm vụ liên quan đến quản lý 

thuốc BVTV sinh học trên thực tế cũng đã phát 

sinh tranh cãi, bất đồng giữa hai cơ quan. Ví dụ, 

mới đây EPA ban hành quyết định cấm tất cả các 

loại thuốc BVTV chlorpyrifos - là một loại 

BVTV được sử dụng chủ yếu để kiểm soát các 

loài côn trùng gây hại trên lá và đất mà không có 

ý kiến của USDA. Quyết định này của EPA đã 

ảnh hưởng đến 11 loại cây trồng mang lại giá trị 

hàng năm hơn 59 tỉ USD cho nền kinh tế Hoa 

Kỳ. Vào tháng 11/2022, Chủ tịch Ủy ban Giám 

sát và Trách nhiệm giải trình, cùng với Chủ tịch 

Ủy ban Nông nghiệp Hạ viện Glenn Thompson, 

Chủ tịch Ủy ban Khoa học, Vũ trụ và Công nghệ 

Hạ viện Frank Lucas và cựu Dân biểu Yvette 

Herrell đã khởi xướng một cuộc điều tra về quyết 

định của EPA phớt lờ ý kiến các nhà khoa học 

hàng đầu tại USDA khi cấm chlorpyrifos. Vào 

ngày 02/11/2023, Tòa án Khu vực 8 (Eighth 

Circuit) đã đưa ra phán quyết hủy bỏ quy tắc cuối 

cùng của EPA về việc thu hồi tất cả các mức 

dung nạp chlorpyrifos [14]. Có thể thấy, EPA 

thực thi FIFRA, có trách nhiệm đảm bảo các sản 

phẩm thuốc BVTV không gây hại cho sức khỏe 

con người và môi trường. Việc EPA cấm 

chlorpyrifos dựa trên đánh giá về rủi ro sức khỏe 

con người. Còn đối với USDA, lo ngại về tác 

động của việc cấm chlorpyrifos đối với nông 

nghiệp và an ninh lương thực. Cả EPA và USDA 
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đều có những quan điểm và mục tiêu chính đáng 

nhưng phát sinh mâu thuẫn, bất đồng. Điều này 

cho thấy tầm quan trọng của một cơ chế phối 

hợp khoa học, phân định rõ ràng phạm vi chức 

năng, nhiệm vụ các cơ quan có liên quan đến 

thuốc BVTV để tránh mâu thuẫn, bất đồng có 

thể phát sinh.  

2.3. Quy định về thủ tục đăng ký thuốc bảo vệ 

thực vật sinh học 

Quy định tại Phần 3(a) FIFRA quy định rất rõ 

tất cả các thuốc BVTV nói chung và thuốc 

BVTV nói riêng chỉ được sử dụng tại các bang 

của Hoa Kỳ sau khi đã đăng ký với EAP. Tuy 

nhiên, FIFRA cũng có quy định linh hoạt một số 

ngoại lệ trong các trường hợp đặc biệt thuốc 

BVTV có thể được sử dụng khi chưa đăng ký 

theo quy trình quy định tại Phần 3 FIFRA, cụ thể: 

Quy định về đăng ký tạm thời tại Phần 6(e): 

Trong một số trường hợp, EPA có thể cấp đăng 

ký tạm thời cho một BVTV mới khi cần thêm 

thông tin để hoàn thành đánh giá đầy đủ, nhưng 

có bằng chứng ban đầu cho thấy sản phẩm này 

không gây nguy hiểm ở mức độ không chấp nhận 

được; Quy định về sử dụng trong trường hợp 

khẩn cấp tại Phần 18 FIFRA: EPA có thể cấp 

phép sử dụng thuốc BVTV chưa được đăng ký 

trong trường hợp khẩn cấp để ngăn chặn sự lây 

lan của dịch hại có thể gây ra thiệt hại nghiêm 

trọng cho môi trường, sức khoẻ con người hoặc 

kinh tế; Quy định về miễn trừ thuốc BVTV có 

rủi ro tối thiểu tại Phần 25(c) FIFRA: các thuốc 

BVTV được coi là có rủi ro tối thiểu và chứa chỉ 

các thành phần đã được EPA xác định là an toàn 

có thể được miễn đăng ký. Theo đó, thuốc BVTV 

có thể được xem xét áp dụng quy định này nếu 

thoả mãn điều kiện. 

Bước 1: Nộp hồ sơ đăng ký 

Nhà sản xuất muốn đăng ký thuốc BVTV 

sinh học phải nộp đơn đăng ký lên EPA. Nội 

dung đơn ký được quy định tại Phần 3(c) (1) của 

FIFRA bao gồm các thông tin về sản phẩm như: 

thành phần, cách thức hoạt động, và dữ liệu về 

độc tính và tài liệu chứng minh về tính hiệu quả 

của thuốc BVTV. Theo quy định tại Phần 3(c) 

(9), việc ghi nhãn là một phần của quy trình đăng 

ký, nộp cùng với đơn đăng ký. Nhãn cung cấp 

thông tin quan trọng về cách xử lý và sử dụng 

sản phẩm thuốc BVTV một cách an toàn và tránh 

gây hại cho sức khỏe con người và môi trường. 

Việc gắn nhãn thuốc BVTV ở Hoa Kỳ cũng tuân 

thủ yêu cầu của Hệ thống hài hòa toàn cầu về 

phân loại và ghi nhãn hóa chất (GHS) và thực 

hiện thí điểm nộp nhãn điện tử của Văn phòng 

Chương trình Thuốc BVTV (OPPEL) nhằm giúp 

dễ dàng thông tin nhãn thuốc trừ sâu. 

Bước 2: Tiến hành thẩm định, xem xét hồ sơ 

đăng ký 

Trên cơ sở hồ sơ đăng ký của nhà sản xuất 

nộp EPA tiến hành thẩm định tất cả dữ liệu được 

nhà sản xuất cung cấp. EPA tập trung xem xét, 

thẩm định thuốc BVTV vào các vấn đề chính 

như tính độc hại sức khoẻ của con người đối với 

các loài không phải mục tiêu, khả năng gây dị 

ứng, và tác động đến môi trường. Để thuận lợi 

cho quá trình thẩm định, EPA đã xuất bản sổ tay 

chi tiết đăng ký thuốc BVTV, trong đó, Series 

885 - Hướng dẫn thử nghiệm thuốc BVTV vi 

sinh vật gồm 05 nhóm: Nhóm A - hướng dẫn 

kiểm tra phân tích sản phẩm; Nhóm B - hướng 

dẫn kiểm tra dư lượng; Nhóm C - hướng dẫn 

kiểm tra độc tính; Nhóm D - hướng dẫn kiểm tra 

tác động môi trường sống và sinh vật không phải 

mục tiêu; Nhóm E - hướng dẫn kiểm tra tác động 

môi trường. Và Series 880 - hướng dẫn kiểm tra 

hóa sinh gồm 03 nhóm: Nhóm A - hướng dẫn 

kiểm tra phân tích sản phẩm; Nhóm B - hướng 

dẫn kiểm tra độc tính; Nhóm C - các sinh vật 

không phải mục tiêu và Hướng dẫn kiểm tra môi 

trường. 

Trên cơ sở quy định của FIFRA - Phần được 

sửa đổi, bổ sung bởi Đạo luật Gia hạn cải thiện 

đăng ký thuốc BVTV năm 2012 (PRIA 3) sẽ 

thực hiện quy trình thẩm định như sau: 

Khi EPA nhận được đơn đăng ký và khoản phí 

áp dụng theo quy định của PRIA 3, BPPD sẽ xem 

xét đơn, hồ sơ đăng ký trong khoảng thời gian 21 

ngày để “sàng lọc nội dung” xác định xem đơn, hồ 

sơ đăng ký có đầy đủ. các nội dung theo quy định 

tại Phần 3(c) (1), Phần 3(c) (9 và chứng từ nộp phí. 

Hồ sơ thanh toán phí có thể bao gồm yêu cầu giảm 

hoặc miễn hoặc giảm phí. Bất kỳ thiếu sót nào 
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được xác định và nhà sản xuất không sửa đổi, bổ 

sung chữa đều có thể dẫn đến việc bị từ chối đơn 

đăng ký và giữ lại 25% phí.  

Sau giai đoạn sàng lọc nội dung, “Sàng lọc kỹ 

thuật sơ bộ” được thực hiện theo quy định của 

PRIA 3 như sau: Đối với các hồ sơ ít phức tạp 

hoặc không đòi hỏi đánh giá rủi ro môi trường và 

sức khỏe con người mức độ cao có khung thời 

gian xem xét quyết định PRIA ≤ 6 tháng, sàng 

lọc kỹ thuật sơ bộ cần được hoàn thành trong 

vòng 45 ngày kể từ ngày bắt đầu PRIA; Đối với 

các hồ sơ có tính chất phức tạp hoặc đòi hỏi đánh 

giá rủi ro môi trường và sức khỏe con người mức 

độ cao có khung thời gian xem xét quyết định 

PRIA > 6 tháng, sàng lọc kỹ thuật sơ bộ cần được 

hoàn thành trong vòng 90 ngày kể từ ngày bắt 

đầu PRIA. Nếu hồ sơ đăng ký không đạt yêu cầu 

sàng lọc kỹ thuật và người nộp đơn không thể bổ 

sung những thiếu sót trong vòng 10 ngày làm 

việc sau khi nhận được thông báo của BPPD,  

BPPD sẽ từ chối đơn đăng ký của nhà sản xuất. 

Với việc quy định những khung thời gian cụ 

thể này, PRIA 3 giúp quá trình đăng ký thuốc 

BVTV diễn ra một cách minh bạch và hiệu quả, 

giảm thiểu sự chậm trễ và tạo điều kiện thuận lợi 

cho các doanh nghiệp liên quan đến việc sản xuất 

và sử dụng thuốc BVTV sinh học. 

Sau khi hồ sơ đăng ký vượt qua hai giai đoạn 

“sàng lọc nội dung” và “sàng lọc kỹ thuật sơ bộ” 

EPA sẽ tiến hành giai đoạn tiếp theo là “đánh giá 

chuyên sâu về dữ liệu” với việc đi sâu vào việc 

đánh giá các dữ liệu khoa học và kỹ thuật mà hồ 

sơ đăng ký cung cấp. Nếu trong quá trình này, 

EPA xác định có những thiếu sót về dữ liệu, 

người nộp đơn sẽ được thông báo bằng văn bản 

về những thiếu sót và yêu cầu bổ sung trong 75 

ngày theo quy định tại Điều 40 CFR 152.105 

[15]. Nếu như sau 75 ngày, người nộp đơn không 

phản hồi hoặc không hoàn thành hồ sơ đăng ký, 

EPA sẽ ngừng mọi quy trình tiếp theo và coi như 

hồ sơ đăng ký đã được rút.  

Trong quá trình thẩm định hồ sơ đăng ký, để 

đảm bảo tính chính xác, minh bạch việc tham vấn 

công chúng, các cơ quan, tổ chức liên quan là bắt 

buộc được quy định tại FIFRA và Đạo luật Liên 

bang về thực phẩm, dược phẩm và mỹ phẩm 

(FFDCA) [16]. Theo đó, việc tham vấn được 

thực hiện trong các trường hợp sau: Khi EPA 

nhận được một đề xuất đăng ký mới hoặc sửa đổi 

đăng ký cho một thuốc trừ sâu, cơ quan này có 

thể đăng công bố đề xuất đó và mở cửa cho ý 

kiến công chúng được quy định tại Phần 3 của 

FIFRA; EPA xem xét hồ sơ đăng ký lại thuốc 

BVTV đã đăng ký để đảm bảo rằng chúng vẫn 

đáp ứng các tiêu chuẩn an toàn theo quy định tại 

Phần 4 của FIFRA. Các ý kiến tham vấn của 

công chúng, đặc biệt là ý kiến tham vấn của các 

tổ chức sinh học, bảo vệ môi trường, bảo vệ sức 

khoẻ con người được đánh giá có vai trò quan 

trọng cung cấp cho thêm cho EPA dữ liệu khoa 

học, quan điểm và lo ngại từ các bên liên quan 

để có căn cứ ra quyết định phù hợp [17]. Tuy 

nhiên, các ý kiến tham vấn này không mang giá 

trị bắt buộc bắt buộc đối với quyết định cuối 

cùng của EPA về việc đăng ký thuốc BVTV. 

Bước 3: Quyết định cấp phép đăng ký, theo 

dõi thuốc BVTV sinh học sau khi được cấp phép 

Sau quá trình xem xét, đánh giá và thẩm định 

rủi ro đã trình bày ở trên, EPA sẽ quyết định liệu 

có cấp đăng ký cho sản phẩm hay không. Nếu 

được quyết định cấp phép, thuốc BVRV sẽ được 

phép bán và sử dụng theo các điều kiện được đề 

ra trong đăng ký. Trong trường hợp hồ sơ đăng 

ký được xem xét, đánh giá là không đầy đủ dữ 

liệu theo quy định của của FIFRA, EPA sẽ quyết 

định từ chối đăng ký.  

Sau khi chấp nhận đăng ký thuốc BVTV sinh 

học, EPA tiếp tục thực hiện việc theo dõi nhằm 

đảm bảo rằng thuốc BVTV sinh học luôn được 

sử dụng an toàn và hiệu quả sau khi đã được phép 

lưu hành trên thị trường. Theo đó, EPA tiếp tục 

đánh giá rủi ro dựa trên dữ liệu mới về độc tính, 

phơi nhiễm và sử dụng thuốc bảo vệ thực vật và 

yêu cầu các nhà sản xuất thuốc BVTV sinh học 

có nghĩa vụ báo cáo bất kỳ rủi ro liên quan đến 

việc sử dụng sản phẩm của họ phát sinh. Đặc 

biệt, với quy định đăng ký lại Phần 4 của FIFRA, 

EPA phải đánh giá lại đăng ký của mỗi thuốc bảo 

vệ thực vật ít nhất 15 năm một để đảm bảo rằng 

chúng vẫn đáp ứng các tiêu chuẩn an toàn hiện 

hành. Quá trình đánh giá đăng ký lại có thể dẫn 

đến việc thay đổi nhãn mác, hạn chế sử dụng 

hoặc thậm chí hủy bỏ đăng ký thuốc BVTV. 
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2.4. Huỷ bỏ đăng ký thuốc bảo vệ thực vật sinh học 

Phần 6(b) của FIFRA trao quyền cho EPA 

chủ động hủy đăng ký thuốc BVTV nói chung và 

thuốc BVTV sinh học nói riêng khi những rủi ro 

cho môi trường, sức khoẻ con người phát sinh 

liên quan đến việc sử dụng thuốc và những người 

đăng ký chưa thực hiện hoặc không thể thực hiện 

những thay đổi cần thiết để giải quyết những rủi 

ro đó. Việc hủy đăng ký thuốc BVTV có thể 

được EPA bắt đầu sau khi đã đánh giá các rủi ro 

và lợi ích tiềm ẩn liên quan đến việc sử dụng 

thuốc BVTV đã đăng ký. Theo đó, để hủy bỏ 

đăng ký dựa trên căn cứ rủi ro về an toàn thực 

phẩm, EPA phải xác định rằng rủi ro vượt quá 

tiêu chuẩn “chắc chắn hợp lý là không gây hại” 

áp dụng cho dư lượng thuốc BVTV trong thực 

phẩm theo quy định tại Điều 408 FFDCA. Để 

hủy bỏ dựa trên các căn cứ rủi ro khác như rủi ro 

về dân cư, nghề nghiệp hoặc sinh thái thì EPA 

phải xác định rằng các rủi ro đó là có tồn tại trên 

thực tế về liên quan đến việc sử dụng thuốc 

BVTV. Nhằm đảm bảo tính minh bạch, khách 

quan của việc huỷ đăng ký, EPA thường lấy ý 

kiến từ các bên liên quan và công chúng liên 

quan đến rủi ro, lợi ích và các lựa chọn giảm 

thiểu rủi ro có thể phát sinh trước khi hủy bỏ 

đăng ký. 

Cùng với việc EPA chủ động huỷ bỏ đăng 

ký thuốc BVTV, Phần 6(f) của FIFRA quy 

định người đăng ký thuốc BVTV có thể tự 

nguyện yêu cầu huỷ bỏ đăng ký sản phẩm hoặc 

huỷ bỏ một cách sử dụng cụ thể từ nhãn sản 

phẩm nếu phát hiện các rủi ro của thuốc BVTV 

đã được đăng ký cho môi trường, sức khoẻ con 

người. EPA sẽ xem xét và đánh giá đề nghị tự 

nguyện này và có thể yêu cầu thông tin bổ sung 

nếu cần thiết trước khi quyết định về việc chấp 

nhận huỷ bỏ đăng ký. 

Khi EPA quyết định hủy bỏ việc đăng ký một 

sản phẩm thuốc BVTV, EPA chuẩn bị một 

Thông báo ý định hủy bỏ (NOIC) được đăng tải 

trên Tạp chí Liên bang và gửi đến người đăng ký. 

Trước khi EPA có thể chính thức ban hành một 

NOIC, EPA phải thông báo về việc hủy bỏ đề 

xuất trước tiên đến Bộ Nông nghiệp và một hội 

đồng tư vấn khoa học. Ít nhất 60 ngày trước khi 

cung cấp NOIC cho người đăng ký và thông báo 

cho công chúng, EPA phải thông báo và cung 

cấp cho Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp bản dự thảo 

của NOIC và bản phân tích về tác động của việc 

hủy bỏ đối với cộng đồng nông nghiệp. Bộ 

trưởng Bộ Nông nghiệp có 30 ngày để có ý kiến 

nhận xét. Nếu Bộ trưởng đưa ra nhận xét, EPA 

phải công bố các nhận xét và phản hồi của EPA 

đối với các nhận xét đó trong Đăng ký Liên bang 

cùng với NOIC. Nếu Bộ trưởng không có ý kiến, 

EPA có thể tiến hành NOIC ngay lập tức. Nhân 

viên của EPA và Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp có 

thể miễn hoặc sửa đổi những ngày này. Đồng 

thời với thông báo của Bộ trưởng Bộ Nông 

nghiệp, EPA cũng phải gửi NOIC tới Ban Cố vấn 

khoa học FIFRA (SAP) để nhận xét về tác động 

của NOIC đối với sức khỏe con người và môi 

trường. Nếu SAP họp thì sẽ tổ chức họp công 

khai, lúc đó công chúng sẽ có cơ hội tham gia. 

Sau khi thực hiện các bước trên, EPA có thể ban 

hành NOIC, việc hủy bỏ được nêu trong NOIC 

sẽ có hiệu lực sau 30 ngày kể từ ngày người đăng 

ký nhận được thông báo hoặc khi thông báo được 

công bố. 

2.5. Giải quyết tranh chấp liên quan đến đăng 

ký, huỷ bỏ đăng ký thuốc bảo vệ thực vật sinh học 

Theo quy định của FIFRA, việc giải quyết 

tranh chấp liên quan đến đăng ký thuốc BVTV, 

huỷ bỏ đăng ký BVTV có thể được thực hiện 

thông qua thủ tục điều trần. Thủ tục điều trần có 

thể được khởi động trong các trường hợp sau: khi 

có yêu cầu từ bất kỳ người nào bị ảnh hưởng tiêu 

cực bởi thông báo từ EPA từ chối đăng ký một 

loại thuốc BVTV [18]; trong trường hợp có hành 

vi phạm quy định của FIFRA, thủ tục điều trần 

có thể được sử dụng để xác định trách nhiệm và 

áp dụng biện pháp xử phạt; khi EPA chủ động 

hủy đăng ký thuốc BVTV theo quy định của 

Phần 6(b) của FIFRA. Trong khoảng thời gian 

chờ điều trần, đăng ký vẫn có hiệu lực trừ khi 

EPA quyết định đình chỉ theo quy định tại Phần 

6(c) của FIFRA. 

Phiên điều trần được tổ chức theo quy định 

tại Phần 6(d) FIFRA và Điều 40 CFR Phần 164. 

Theo đó, thì phiên điều trần do một thẩm phán 
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luật hành chính chủ toạ, là người đưa ra các quyết 

định mang tính thủ tục và nội dung. Trách nhiệm 

chứng minh thuộc về những người có yêu cầu khởi 

động thủ tục điều trần. Cá nhân hoặc tổ chức quan 

tâm như người trồng trọt, nhà sản xuất, các nhóm 

quan tâm đến môi trường hoặc công cộng,... có thể 

tham gia phiên điều trần như một bên can thiệp, 

tham gia đầy đủ các phiên điều trần. Các bên không 

chọn can thiệp (hoặc yêu cầu một buổi điều trần) 

chỉ có quyền hạn hẹp trong một buổi điều trần. 

Những người không tham gia có thể có quyền nộp 

bản tóm tắt của bên thứ ba (như một bên quan tâm) 

vào cuối phiên điều trần, nhưng họ không thể cung 

cấp thông tin thực tế mới để bổ sung vào hồ sơ 

phiên điều trần, cũng như không thể chất vấn các 

nhân chứng khác. Quyết định của phiên điều trần 

phải dựa trên hồ sơ buổi điều trần, bao gồm sự chất 

vấn chéo giữa các nhân chứng và tài liệu, và lời 

khai được giới thiệu bởi các bên tham gia vào phiên 

điều trần. 

Trên thực tế các phiên điều trần được thường 

xuyên diễn ra và đây được coi là thủ tục quan 

trọng để các quy định của FIFRA được thực thi 

đúng, ví dụ mới đây các bên bị ảnh hưởng bởi 

việc hủy bỏ đăng ký thuốc trừ sâu chứa 

Chlorpyrifos - một loại hóa chất trừ sâu nhóm lân 

hữu cơ được sử dụng rất phổ biến tại Hoa Kỳ 

theo quy định tại Phần 6(b) của FIFRA đã yêu 

cầu điều trần, EPA đã tổ chức phiên điều trần 

công khai bắt đầu lúc 9 giờ sáng ngày 

08/01/2024 tại Phòng Xử án hành chính EPA 

[19]. Đối với thuốc BVTV sinh học, EPA còn 

lưu trữ các tài liệu trong trong các phiên điều trần 

trước Quốc hội vào năm 1999, như lời khai của 

James V. Aidala về kinh nghiệm của Bộ phận 

thuốc BVTV sinh học và Phòng ngừa ô nhiễm 

khi làm việc với các loại thuốc trừ sâu sinh học 

[20], lời khai của Ph.D. Janet L. Andersen, , về 

cách tiếp cận cụ thể của EPA đối với các loại 

thuốc BVTV sinh học, nhấn mạnh vào việc giám 

sát những sản phẩm có tiềm năng gây ra những 

phơi nhiễm mới [21]. 

Về bản chất, phiên điều trần là một phiên tòa 

hành chính, tại phiên điều trần thường có sự trao 

đổi tài liệu và danh sách nhân chứng. Các bên 

thường nộp lời khai bằng văn bản từ các nhân 

chứng, sau đó những người này sẽ được các bên 

khác kiểm tra chéo. Thẩm phán chủ tọa sau đó 

đưa ra quyết định có thể sẽ là duy trì, sửa đổi, 

hoặc hủy bỏ quyết định ban đầu. Quyết định điều 

trần được ban hành có giá trị pháp lý cao, bắt 

buộc thi hành đối với các bên liên quan nên có 

ảnh hưởng lớn đối với các bên liên quan, cụ thể:  

Một là, nếu sau quá trình điều trần, kết luận 

rằng có vi phạm FIFRA, quyết định điều trần sẽ 

quyết định việc áp dụng biện pháp xử phạt đối 

với các bên liên quan. Thêm vào đó, quyết định 

điều trần có thể tác động đến uy tín và hoạt động 

kinh doanh của các bên liên quan đặc biệt là nhà 

sản xuất, kinh doanh thuốc BVTV. Một ví dụ 

thực tế đó là vụ việc của công ty Scotts Miracle-

Gro sản xuất, kinh doanh thuốc BVTV. Công ty 

này đã bị kết án phải trả mức phạt lớn nhất trong 

lịch sử vì vi phạm FIFRA với 12.5 triệu USD tiền 

phạt hình sự và dân sự [22]. 

Hai là, quyết định điều trần có thể dẫn đến 

việc thay đổi quy trình và thủ tục liên quan đến 

đăng ký, sử dụng và quản lý thuốc BVTV theo 

FIFRA. Một ví dụ thực tế đó là EPA trên cơ sở 

của quyết định điều trần đã ban hành quyết định 

về việc cấp phép sử dụng thuốc BVTV dựa trên 

quy định tại Phần 18 của FIFRA, đối các trường 

hợp khẩn cấp. Theo đó, EPA cho phép sử dụng 

hạn chế thuốc BVTV trong các khu vực định rõ 

và trong một khoảng thời gian cụ thể sau khi xác 

nhận tình huống đáp ứng định nghĩa về “tình 

trạng khẩn cấp” và “không có rủi ro đáng lo 

ngại” [23]. Trong trường hợp các bên không 

đồng ý với quyết định điều trần họ có thể đưa vụ 

việc lên Hội đồng Khiếu nại Môi trường (EAB) 

là cơ quan độc lập của EPA và là cơ quan cuối 

cùng của EPA về các quyết định hành chính. Nếu 

các bên tiếp tục không đồng ý với quyết định của 

EAB thì có quyền kháng cáo lên Tòa án liên bang 

theo quy định của Đạo luật Thủ tục Hành chính 

(Administrative Procedure Act) và các quy định 

khác liên quan đến việc xem xét lại các quyết 

định hành chính. 

2.6. Quy định về xử lý hành vi vi phạm trong 

quản lý, sử dụng thuốc bảo vệ thực vật sinh học 

Theo quy định của FIFRA và các quy định 

tại CFR các hành vi vi phạm trong quản lý, sử 
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dụng thuốc BVTV nói chung và sinh học nói 

riêng của các cá nhân, tổ chức sẽ bị xử lý với 

các chế tài phạt hành chính, phạt dân sự và phạt 

hình sự như sau: 

- Về phạt hành chính: theo quy định tại Phần 

14(a) của FIFRA, EPA có thể áp dụng biện pháp 

xử phạt hành chính mà không qua Toà án nhằm 

khuyến khích tuân thủ đúng quy định và khắc 

phục vi phạm đã xảy ra với bất kỳ đơn vị đăng 

ký nào, kinh doanh thương mại, bán sỉ, đại lý, 

bán lẻ, hoặc nhà phân phối vì các vi phạm. Mức 

phạt cho mỗi vi phạm có thể lên đến 5000 USD, 

và số tiền này được điều chỉnh hàng năm theo 

lạm phát. 

- Về phạt dân sự: quy định tại Phần 14(b) của 

FIFRA, được áp dụng đối với các hành vi vi 

phạm nghiêm trọng hơn quy định của FIFRA 

thông qua thủ tục tố tụng của hệ thống toà án. 

Mục đích của xử phạt dân sự là răn đe và khắc 

phục các hậu quả của vi phạm thông qua hình 

biện pháp phạt nặng hơn. Mức phạt dân sự có thể 

cao hơn rất nhiều so với phạt hành chính. Ví dụ, 

EPA có thể áp đặt mức phạt lên tới 25,000 USD 

cho mỗi vi phạm mỗi ngày, tùy thuộc vào mức 

độ nghiêm trọng của hành vi vi phạm và khả 

năng chi trả của người vi phạm. 

- Về phạt hình sự: quy định tại Phần 14(c) của 

FIFRA, được áp dụng đối với các hành vi vi 

phạm nghiêm trọng và cố ý, bao gồm việc bán 

hoặc phân phối trái phép thuốc trừ sâu và các 

hành động khác mà không tuân thủ các quy định 

về đăng ký, nhãn và an toàn. Phạt hình sự đòi hỏi 

một quy trình tố tụng hình sự, bao gồm điều tra, 

truy tố thường do Bộ Tư pháp Hoa Kỳ (DOJ) 

phối hợp EPA thực hiện và tiếp theo là xét xử tại 

Tòa án. So với xử phạt hành chính, dân sự thì 

phạt hình sự là nghiêm khắc hơn, cụ thể: tiền 

phạt lớn, bị tù giam có thể kéo dài nhiều năm và 

cấm tham gia vào các hoạt động liên quan đến 

thuốc BVTV trong tương lai.  

Như vậy, các biện pháp xử lý hành vi vi phạm 

trong quản lý, sử dụng thuốc BVTV sinh học 

được quy định trong FIFRA được thiết kế để xử 

lý các hành vi vi phạm tương ứng theo tính chất, 

lỗi của hành vi, mức độ gây thiệt hại cho môi 

trường và sức khoẻ con người. Điều này là tương 

đồng với pháp luật Việt Nam, theo đó cũng tuỳ 

thuộc vào tính chất, lỗi của hành vi và mức độ 

gây thiệt hại cho môi trường và sức khoẻ con 

người mà cá nhân, tổ chức có hành vi vi phạm bị 

xử phạt hành chính theo quy định Nghị định số 

31/2016/NĐ-CP ngày 06/5/2016 của Chính phủ 

quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh 

vực giống cây trồng, bảo vệ và kiểm dịch thực 

vật và Nghị định số 04/2020/NĐ-CP ngày 

03/01/2020 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung Nghị 

định số 31/2016/NĐ-CP hoặc bị truy cứu trách 

nhiệm hình sự theo quy định của Bộ luật Hình sự 

năm 2015, sửa đổi, bổ sung năm 2017 và cũng 

như phải bồi thường thiệt hại theo quy định của 

Bộ luật Dân sự năm 2015. 

2.7. Về ưu đãi, hỗ trợ trong nghiên cứu, phát 

triển và sử dụng thuốc bảo vệ thực vật sinh học 

Mặc dù FIFRA không có quy định cụ thể về ưu 

đãi, hỗ trợ trong nghiên cứu, phát triển thuốc BVTV 

sinh học nhưng với việc đơn giản hoá quy trình đăng 

ký thuốc BVTV sinh học mà FIFRA quy định so với 

thuốc BVTV thông thường cho thấy các nhà lập 

pháp của Hoa Kỳ đã tạo ưu tiên trong đẩy mạnh sử 

dụng rộng rãi thuốc BVTV sinh học.  

Để đẩy mạnh nghiên cứu và phát triển đa 

dạng các sản phẩm thuốc BVTV sinh học thì các 

cơ quan chính phủ như USDA và EPA cung cấp 

các chương trình tài trợ nhằm khuyến khích 

nghiên cứu và phát triển trong lĩnh vực nông 

nghiệp, bao gồm cả BVTV sâu sinh học. Có thể 

liệt kê một số ví dụ như: Chương trình Nghiên 

cứu và Giáo dục về nông nghiệp hữu cơ (OREI) 

[24]; Chương trình Ưu tiên sinh học 

(BioPreferred) nhằm tăng cường mua và sử dụng 

các sản phẩm nông nghiệp dựa trên công nghệ 

sinh học [25]; Chương trình Nghiên cứu đổi mới 

doanh nghiệp nhỏ (SBIR) và chuyển giao công 

nghệ doanh nghiệp nhỏ (STTR) [26], là chương 

trình liên cơ quan nhằm hỗ trợ các doanh nghiệp 

nhỏ tiên phong trong việc chuyển đổi nghiên cứu 

sáng tạo thành sản phẩm thương mại. USDA và 

EPA đều tham gia vào Chương trình SBIR, 

STTR cung cấp tài trợ cho các dự án trong nhiều 

lĩnh vực, bao gồm cả phát triển thuốc BVTV sinh 

học. Các chương trình này được triển khai trên 
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thực tế đã được đánh giá góp phần quan trọng 

trong sự phát triển đang dạng các loại thuốc 

BVTV sinh học trong thời gian qua, giúp cho 

người sản xuất nông nghiệp có thêm nhiều lựa 

chọn để sản xuất ra sản phẩm nông nghiệp hữu 

cơ [27]. Cùng với đó, cả chính phủ cấp liên bang 

và cấp bang của Hoa kỳ đều có chính sách và 

chương trình hỗ trợ người sản xuất nông nghiệp 

ưu tiên sử dụng thuốc BVTV sinh học để thay 

thế thuốc BVTV thông thường. Có thể kể đến 

một số chính sách và chương trình như: Ưu đãi 

về thuế: Các bang như California, Oregon, 

Vermont, New York cung cấp ưu đãi thuế cho 

nông dân chuyển đổi sang canh tác hữu cơ, bao 

gồm việc giảm thuế thu nhập hoặc hoàn thuế cho 

các chi phí liên quan đến việc mua sắm BVTV 

sinh học phục vụ cho sản xuất [28]; Các chương 

trình người sản xuất nông nông nghiệp được hỗ 

trợ, ưu đãi về tài chính có thể kể đến như: 

Chương trình Chia sẻ chi phí chứng nhận hữu cơ 

(OCCSP), OCCSP hỗ trợ tài chính cho nông dân 

và doanh nghiệp nhỏ trong quá trình chứng nhận 

hữu cơ, bao gồm chi phí liên quan đến việc sử 

dụng thuốc BVTV sinh học. Bên cạnh đó, người 

sản xuất nông nông nghiệp còn có thể được hỗ 

trợ từ Chương trình OREI, BioPreferred, SBIR, 

STTR đã đề cập ở trên nếu như đáp ứng đủ các 

điều kiện theo quy định. 

Như vậy, Hoa Kỳ đã có cơ chế ưu đãi, hỗ trợ 

trong nghiên cứu, phát triển các loại sản phẩm và 

sử dụng rộng rãi thuốc BVTV sinh học dành cho 

cả chủ thể sản xuất, kinh doanh và chủ thể sản 

xuất nông nghiệp. Điều này giúp tạo điều kiện 

thuận lợi để thuốc BVTV được sử dụng rộng rãi 

thay thế cho thuốc BVTV thông thường. 

3. Một số gợi ý cho Việt Nam trong xây dựng, 

hoàn thiện pháp luật về thuốc bảo vệ thực vật 

sinh học 

Từ sự phân tích, trình bày pháp luật về thuốc 

BVTV của Hoa Kỳ tại mục 2 của bài viết này 

cho thấy một số gợi ý cho Việt Nam trong xây 

dựng, hoàn thiện pháp luật về thuốc BVTV sinh 

học hiện nay như sau: 

Thứ nhất, về danh mục thuốc BVTV nói 

chung và thuốc BVTV sinh học nói riêng, như 

đã trình bày, tại Hoa Kỳ, danh mục thuốc BVTV 

sinh học đã được xây dựng rất chi tiết, cụ thể, 

công khai để tạo thuận lợi cho mọi cá nhân, tổ 

chức có thể truy cập để biết rõ thuốc BVTV 

thuộc loại nào để có thể được rút ngắn thời gian 

đăng ký và có thể giám sát chặt chẽ được quá 

trình cấp phép đăng ký. Việt Nam có thể tham 

khảo kinh nghiệm này, với chính sách thúc đẩy 

sự phát triển, sử dụng thuốc BVTV sinh đã được 

thông qua, trong tương lai chắc chắn sẽ ngày 

càng có nhiều hơn các sản phẩm thuốc BVTV 

được đăng ký, do đó Việt Nam cần chú ý đến đầu 

tư xây dựng, vận hành cơ sở dữ liệu danh mục 

thuốc BVTV như Hoa Kỳ thay vì chỉ dừng ở ban 

hành danh mục thuốc BVTV với thông tin chính 

về tên hoạt chất và tên thương phẩm được phép 

sử dụng và cấm sử dụng như hiện nay. 

Thứ hai, về cơ quan nhà nước thực hiện chức 

năng, nhiệm vụ quản lý nhà nước về thuốc 

BVTV 

Như đã phân tích, Việt Nam và Hoa Kỳ có sự 

tiếp cận khác nhau trong giao chức năng, nhiệm 

vụ quản lý nhà nước về thuốc BVTV cho cơ quan 

chuyên trách. Vấn đề này không ảnh hưởng đến 

những mục tiêu chung cần thực hiện khi quản lý 

thuốc BVTV sinh học là bảo vệ môi trường và 

đảm bảo sức khoẻ của người dân. Tuy nhiên, từ 

thực tế của Hoa Kỳ, Việt Nam cần phải nghiên 

cứu, xây dựng cơ chế phối hợp, làm việc cùng 

nhau của các cơ quan chuyên trách bảo vệ môi 

trường và cơ quan chuyên trách quản lý về nông 

nghiệp, cùng với các bên liên quan khác tránh 

tình trạng tranh cãi, bất đồng có thể xảy ra. 

Thứ ba, về thủ tục đăng ký thuốc BVTV 

sinh học 

Thủ tục đăng ký thuốc BVTV sinh học của 

nước ta hiện nay được quy định tại Thông tư số 

21/2015/TT-BNNPTNT ngày 08/6/2015 của Bộ 

trưởng Bộ NNPTNT. Qua nghiên cứu về thủ tục 

đăng ký thuốc BVTV sinh học của Hoa Kỳ, Việt 

Nam có thể tham khảo một số vấn đề sau đây: 

- Thủ tục đăng ký thuốc BVTV nói chung và 

thuốc BVTV sinh học nói riêng của Hoa Kỳ là 

rất chặt chẽ nhưng vẫn tạo sự thuận lợi, rút ngắn 
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về mặt thời gian để thuốc BVTV sinh học được 

đăng ký, sử dụng chính thức trên thị trường. Thời 

gian chung là 06 tháng kể từ ngày nhận được đủ 

hồ sơ hợp lệ Cục Bảo vệ thực vật tổ chức thẩm 

định, trình Bộ trưởng Bộ NNPTNT đưa thuốc 

BVTV vào Danh mục và cấp Giấy chứng nhận 

đăng ký thuốc BVTV của Việt Nam là khá cứng 

nhắc đối với thuốc BVTV sinh học. Theo đó, 

Việt Nam cần xem xét rút ngắn hơn nữa thời gian 

này đối với thuốc BVTV sinh học hoặc có cơ chế 

đánh giá, cấp phép đăng ký nhanh chóng đối với 

các loại thuốc BVTV sinh học có nguồn gốc 

hoàn toàn từ tự nhiên, ít có nguy cơ ảnh hưởng 

xấu đến môi trường và sức khoẻ con người như 

Hoa Kỳ đã thực hiện. 

- Việc đánh giá, xem xét, thẩm định, quyết 

định cấp phép đăng ký thuốc BVTV nói chung 

và thuốc BVTV ở Việt Nam nói riêng chủ yếu 

do các cơ quan chức năng chuyên ngành thực 

hiện mà chưa quy định phải có các ý kiến tham 

vấn của công chúng, đặc biệt là ý kiến tham vấn 

của các cơ quan, đơn vị tổ chức sinh học, bảo vệ 

môi trường, bảo vệ sức khoẻ con người. Điều này 

có thể dẫn đến việc các vấn đề chuyên môn sâu 

liên quan đến thuốc BVTV không được đánh giá 

một cách đầy đủ, toàn diện trước khi lưu hành 

trên thị trường dẫn đến tiềm ẩn nguy cơ rủi ro khi 

được cấp phép, sử dụng. Vì vậy, Việt Nam cần 

tham khảo kinh nghiệm này của Hoa Kỳ. 

- Theo quy định tại khoản 3 Điều 51 Luật Bảo 

vệ và kiểm dịch thực vật 2013, Giấy chứng nhận 

đăng ký thuốc BVTV có giá trị trong thời hạn 05 

năm và có thể được gia hạn thêm 05 năm, rõ ràng 

thời hạn này là ngắn hơn so rất nhiều với thời hạn 

15 năm mới phải thực hiện đăng ký lại như theo 

quy định FIFRA của Hoa Kỳ. Điều này là không 

cần thiết và có thể gây lãng phí về tài chính, thời 

gian cho cả cơ quan quản lý nhà nước và các chủ 

thể sản xuất, kinh doanh, sử dụng khi phải thực 

hiện thủ tục gia hạn mà các vấn đề ảnh hưởng 

xấu môi trường, sức khoẻ của con người chưa 

phát sinh. Do vậy, các nhà làm luật Việt Nam cần 

nghiên cứu, xem xét để kéo dài thời gian có giá 

trị của Giấy chứng nhận đăng ký thuốc BVTV. 

Thứ tư, về giải quyết tranh chấp liên quan đến 

đăng ký và hủy bỏ đăng ký thuốc BVTV sinh học  

Hiện nay, cũng tương tự như với Hoa Kỳ việc 

giải quyết tranh chấp phát sinh trong quản lý 

thuốc BVTV nói chung và thuốc BVTV nói 

riêng ở Việt Nam là thực hiện theo quy định của 

luật khiếu nại và tố tụng hành chính. Tuy nhiên, 

Hoa Kỳ có cơ chế pháp lý minh bạch và công 

bằng cho phép các bên có cơ hội trình bày quan 

điểm và bằng chứng để bảo vệ quan điểm của 

mình thông qua các phiên điều trần giúp việc đưa 

ra các quyết định hành chính liên quan đến thuốc 

BVTV được khách quan, chính xác. Việt Nam 

cần nghiên cứu, xem xét áp dụng cơ chế này để 

giải quyết tranh chấp phát sinh trong quản lý 

thuốc BVTV. 

Thứ năm, về ưu đãi, hỗ trợ phát triển nghiên 

cứu, sản xuất, kinh doanh và sử dụng thuốc 

BVTV sinh học 

Có thể thấy, việc thuốc BVTV sinh học được 

sử dụng ngày càng phổ biến tại Hoa Kỳ là kết 

quả của cơ chế ưu đãi, hỗ trợ từ giai đoạn nghiên 

cứu, sản xuất, kinh doanh và sử dụng thuốc 

BVTV đồng bộ, đa dạng và dành nguồn lực lớn 

đã khuyến khích được các chủ thể nghiên cứu, 

sản xuất, sử dụng thuốc BVTV sinh học. Hiện 

nay, Việt Nam vẫn chưa có cơ chế hỗ trợ phát 

triển nghiên cứu, sản xuất, kinh doanh và sử 

dụng thuốc BVTV sinh học [29]. Điều này là rất 

thiếu sót, dẫn đến việc lượng thuốc BVTV sinh 

học nước ta hằng năm nhập khẩu còn cao [30], 

và cũng như sẽ không thể đạt được mục tiêu đến 

năm 2030, và đến năm 2050 sử dụng rộng rãi 

thuốc BVTV sinh học mà Bộ NNPTNT đặt ra. 

Do đó, Việt Nam cần phải gấp rút có cơ chế ưu 

đãi, hỗ trợ phát triển nghiên cứu, sản xuất, kinh 

doanh và sử dụng thuốc BVTV sinh học trong 

thời gian tới. 

4. Kết luận 

Có thể khẳng định, các quy định pháp luật của 

Hoa Kỳ về thuốc BVTV sinh học đã được phát 

triển một cách hoàn thiện, thống nhất, đồng bộ 

và chi tiết từ việc định nghĩa rõ ràng khái niệm, 

quy định cụ thể về quản lý, đăng ký, và giải quyết 

tranh chấp, xử phạt hành vi vi phạm thuốc BVTV 

sinh học nên đã thúc đẩy mạnh mẽ nghiên cứu, 
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sản xuất, sử dụng rộng rãi thuốc BVTV sinh học 

phát triển nền nông nghiệp hiện đại, bền vững và 

thân thiện với môi trường. Bài viết đã đưa ra 

những gợi ý thiết thực cho Việt Nam trong việc 

hoàn thiện khung pháp lý về thuốc BVTV sinh 

học. Các gợi ý này không chỉ nhấn mạnh việc 

cần thiết phải sửa đổi, bổ sung các quy định 

pháp luật hiện hành mà còn gợi ý nghiên cứu áp 

dụng các cơ chế mới để tạo điều kiện thuận lợi 

cho nghiên cứu, sản xuất và sử dụng thuốc 

BVTV sinh học. Tóm lại, việc học hỏi và vận 

dụng linh hoạt kinh nghiệm quốc tế, đặc biệt là 

từ Hoa Kỳ, trong việc xây dựng và hoàn thiện 

pháp luật về thuốc BVTV sinh học sẽ là bước 

đi quan trọng giúp Việt Nam thúc đẩy một nền 

nông nghiệp hiện đại, bền vững và thân thiện 

với môi trường. 
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